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Apresentagcao/Modelo

Apresentacao 1 cassete sem pipeta: kit com 1 cassete embalado individualmente em bolsa de aluminio.
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Apresentacéo 1 cassete sem pipeta: kit com 10 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentacéo 1 cassete sem pipeta: kit com 100 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentagéo 1 cassete sem pipeta: kit com 20 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentacgao 1 cassete sem pipeta: kit com 25 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentagao 1 cassete sem pipeta: kit com 30 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentacéo 1 cassete sem pipeta: kit com 40 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentacéo 1 cassete sem pipeta: kit com 5 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentagéo 1 cassete sem pipeta: kit com 50 cassetes embalados individualmente em bolsa de aluminio.

Apresentagao 2 cassete com pipeta: kit com 1 cassete embalado individualmente em bolsa de aluminio.
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ECO F PCT - FA.0007

DIAGNOSTICA

ECO F PCT é um imunoensaio fluorescente para deteccao quantitativa de procalciton-
ina (PCT) em amostras de soro, plasma e sangue total. A mensuracao de procalcitoni-
na € utilizada no diagnéstico de infeccao bacteriana e sepse.

Sumario e Explicagao do Teste

A procalcitonina (PCT) é uma proteina precursora do hormdnio calcitonina, uma
molécula de 116 aminoacidos com um peso molecular de 13 kDa. E produzida por
células para-foliculares (células C) da tiredide e pelas células neuroenddcrinas do
pulmao e do intestino. A PCT atinge nivel méaximo em 24 a 48 horas apés a sepse.
Em individuos saudaveis, as concentragfes plasméticas de PCT estdo abaixo de
0.05 ng/mL, mas podem aumentar até 1.000 ng/mL em pacientes com sepse grave
ou choque séptico. Portanto, a PCT tem sido estudada como um biomarcador de
sepse, para auxiliar no diagndstico e exclusao da sepse e para orientar o inicio e 0
término de antibidticos. Os niveis elevados de PCT produzidos durante as infecgdes
ndo sdo acompanhados por um aumento paralelo na calcitonina ou uma
diminuicao dos niveis séricos de célcio.

Principio do Teste

ECO F PCT €é baseado na tecnologia de imunofluorescéncia com o analisador ECO
Reader F para medir a concentragdo de procalcitonina (PCT) em amostras de soro,
plasma e sangue total. As amostras devem ser processadas usando os componen-
tes do kit ECO F PCT. Apds aplicar a mistura da amostra no dispositivo teste, o
complexo serd formado na membrana como resultado da reagao do antigeno-anti-
corpo. A intensidade da luz de fluorescéncia é digitalizada e convertida em um
sinal elétrico que é proporcional a intensidade da luz de fluorescéncia produzida
na membrana. Os analisadores ECO Reader F podem analisar a concentracao de
PCT da amostra clinica com base em algoritmos pré-programados e exibir o
resultado do teste na tela.

Reagentes e Materiais Necessarios

1. Dispositivo teste.

2. Tampao de extracao.

3. Pipeta plastica descartavel (100 pL).
4. Instrugéo de uso.

Materiais que poderao ser requeridos e nao sao fornecidos
1. Analisador ECO Reader F.

Atencdes e Precaucdes

1. Apenas para uso por profissionais de diagndstico in vitro.

2. Ndo use o dispositivo de teste apds a data de validade indicada na embalagem.

3. Nao use o teste se a embalagem de aluminio estiver danificada.

4. Nao reutilize os testes.

5. Todos os reagentes devem estar na temperatura ambiente por pelo menos 30
minutos antes de iniciar os procedimentos.

6. Depois de um dispositivo teste ter sido analisado com éxito pelo analisador, ndo
tente utilizar o dispositivo teste novamente no mesmo analisador.

1. Evite contaminacdo cruzada de amostras utilizando um novo coletor de
amostra para cada amostra obtida.

8. Nao fume, beba ou coma em areas onde as amostras ou reagentes do kit
estejam sendo manuseadas.

9. Manuseie todas as amostras como se elas contivessem agentes infecciosos.
Observe as precaugdes estabelecidas contra riscos microbiolégicos ao longo do
procedimento e siga os procedimentos padronizados para o descarte apropriado
das amostras. Vista roupas de protecdo como jalecos laboratoriais, luvas
descartaveis e dculos de protecdo quando estiver analisando as amostras.

10. Umidade e temperatura podem afetar os resultados de maneira adversa.

11. ATENGAD: Todas as amostras humanas devem ser consideradas potencial-
mente infectantes. Recomenda-se que os reagentes e as amostras do paciente
sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes de seguranga de
risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

12. 0 codigo de barras do dispositivo teste é utilizado pelo analisador para
identificar o tipo de ensaio que esta sendo executado e para identificar o dispositi-
vo teste individual de modo a evitar uma segunda leitura do dispositivo teste pelo
mesmo analisador.

13. A coleta, manipulacdo ou transporte de amostras inadequados podem
produzir resultados imprecisos.

14. Nao escreva no cédigo de barras nem danifique o cédigo de barras do
dispositivo teste.

15. Verifique o volume (100yL) do tampao de extracao.

16. Utilize 0 ECO F PCT entre 15-30°C

Instrugao de Armazenamento e Estabilidade

Armazenar os dispositivos testes em temperatura entre 2°C e 30°C até a data de
validade indicada na embalagem de aluminio selada. O teste deve permanecer na
embalagem selada até o momento do uso. Nao congelar. Nao armazenar o kit em
temperatura superior a 30°C. Deve-se tomar cuidado para proteger os componen-
tes do kit de contaminac@o. Nao usar o kit se tiver evidéncia de contaminagao
microbiolégica ou precipitagdo. Contaminagéo bioldgica de pipetas, coletores ou
reagentes podem levar a falsos resultados.

Coleta e Manuseio das Amostras

Soro

1. Coletar o sangue total por pungdo venosa em um tubo comum comercialmente
disponivel, NAO contendo anticoagulantes como heparina, EDTA ou citrato de
sédio, e deixar repousar durante 30 minutos para a coagulacdo do sangue.
Centrifugar o sangue para obter a amostra de soro no sobrenadante.

2. As amostras de soro podem ser armazenadas & temperatura ambiente
(15-30°C) ou a 2-8°C por até 24 horas antes do teste.

3. Deve ser levado a temperatura ambiente antes da utilizagao.

Plasma

1. Colete o sangue total venoso no tubo anticoagulante comercialmente
disponivel, como EDTA, por pungao venosa e centrifugue o sangue para obter a
amostra de plasma.

2.0 plasma em um tubo com anticoagulante pode ser armazenado a temperatu-
ra ambiente (15-30°C) ou a 2-8°C por até 3 dias antes do teste.
3. As amostras devem ser levadas a temperatura ambiente antes da utilizacéo.

Sangue Total

1. Colete o sangue total venoso em um tubo anticoagulante comercialmente
disponivel contendo EDTA por pungao venosa.

2. Se 0 sangue total venoso em um tubo com anticoagulante, for armazenado a
2 -8°C a amostra pode ser usada para teste dentro de 8 horas apés a coleta.

3. Nao utilizar amostras de sangue total hemolizadas.

1° Passo: Deixe os componentes do kit e a amostra a temperatura ambiente
(15-30°C), um minimo de 30 minutos antes do teste.

2° Passo: Leia atentamente as instrucdes de uso para a utilizagéo do ECO F PCT.
3° Passo: Verifique a data de validade na parte de tras do saché de aluminio. Use
outro lote, se a data de validade tiver expirado.

4° Passo: Abra o saché de aluminio e verifique o dispositivo teste.

A'linha Controle aparecerd na membrana do dispositivo apés utilizagao.
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Antes Depois

Nao escreva no cddigo de barras nem danifique o codigo de barras do dispositivo
teste.

* Usando um analisador ECO Reader F100
- Modo “Padrao"

1. Prepare um analisador ECO Reader F100 e defina 0 modo “Standard Test” de
acordo com o manual do analisador.

2. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio e coloque sobre uma superficie
plana e seca.

3. Insira o dispositivo teste na entrada de teste do analisador. O analisador I&
automaticamente as informagdes contidas no cédigo de barras do dispositivo
teste e libera o dispositivo teste para adicionar amostra.




4. Selecione o tipo de amostra para o teste. Pressione o botdo direito (») para
alterar a opcdo da amostra (Whole Blood = Sangue Total e Serum/Plasma=
Soro/Plasma) e, em seguida, pressione o botao central para escolher.

5. Usando a pipeta pléstica descartavel, colete 100 pL de amostra até a
marcacdo da linha na pipeta.
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6. Misturar a amostra e o tampao extrator 2-3 vezes utilizando a pipeta
descartével de 100 pL. Coletar 100 pL da mistura de reagao.
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1. Aplicar a mistura de reacao no poco da amostra do dispositivo teste e
pressionar o botdo central imediatamente.

8. 0 analisador ird exibir o resultado do teste automaticamente depois de 15
minutos.
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* Usando um Analisador ECO Reader F200
- Modo "Padrao"

1. Prepare o analisador ECO Reader F200 e selecione o teste “Teste Padrao” na
tela do analisador.

Calibration

2. Introduza o ID do operador, o ID do paciente e o niimero da analise. Se o ID do
paciente nao for inserido no analisador tocando no item “Direct”, o analisador
considerara o teste como convidado.

3. Retire o dispositivo teste do saché de aluminio e coloque-o sobre uma
superficie plana e seca.

4. Uma vez que “Inserir Dispositivo” é exibido na tela, insira o dispositivo teste na
entrada de teste do analisador.

5. Ao inserir o dispositivo teste no analisador, 0 analisador Ié automaticamente as
informacdes contidas no cddigo de barras do dispositivo teste e libera o
dispositivo teste para adicionar a amostra.

6. Selecione o tipo de amostra apropriado. Pressione o botao direito para alterar
a opgdo da amostra (Whole Blood = Sangue Total e Serum/Plasma= Soro/Plas-
ma). Ao visualizar no visor “Procedimento do Teste”, prepare a amostra.

1. Usando a pipeta pléastica descartavel, colete 100 uL de amostra até a
marcacao da linha na pipeta.
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8. Misturar a amostra e o tampao extrator 2-3 vezes utilizando a pipeta
descartéavel de 100 pL. Coletar 100 pL da mistura de reacao.

9. Aplicar a mistura de reacao no poco da amostra do dispositivo teste e

pressionar o botdo “start” imediatamente.




10. 0 analisador iré exibir o resultado do teste automaticamente depois de 15
minutos.

- Nao deixe que formem bolhas no poco de amostra do dispositivo teste.
- Descarte o kit de teste usado no recipiente préprio, de acordo com a
recomendacao do profissional de sadde.

Interpretacao do Resultado

0 ECO F PCT Ié a concentragdo de PCT entre 0.05 ng/mL — 50 ng/mL. Se o
resultado estiver abaixo de 0.05 ng/mL, seré relatado como "| 0.05 ng/mL". Se o
resultado for superior a 50 ng/mL, sera relatado como "1 50 ng/mL".
Diagnostico de Sepse

PCT (ng/mL) Interpretacao
<0.05 Individuo saudével
<05 Baixo risco ou infeccao bacteriana local
>05-20 Risco moderado de progresséo para infec-
cao sistémica grave (sepse)
>20-10.0 Alto risco de progresséo para infecgao sis-
témica grave (sepse)
>10.0 Alta probabilidade de sepse grave ou cho-
que séptico

Diagnédstico de Infecc@o do Trato Respiratorio Inferior

PCT (ng/ml) Interpretacéo
<0.1 Auséncia de infecgao bacteriana
>0.1-0.25 Infeccao bacteriana improvavel
>0.25-0.5 Ainfecgao bacteriana € possivel
>0.5 Presenca de infecgdo bacteriana

Variagdes normais de PCT adaptadas a idade em recém-nascidos

PCT (ng/mL) Idade (horas)

0.5 0-6

2 6-12

5 12-18

10 18-36

5 36-48

2 48-60

1 60-72
0.5 72-90

0s resultados devem ser considerados em conjunto com a histéria clinica e outros
dados disponiveis para o médico.

Controle de Qualidade

Verificacdo da calibragao dos analisadores ECO Reader F
0 teste de calibracao dos analisadores ECO Reader F deve ser realizado de acordo
com o manual do analisador.

Quando usar o set de calibragao

1. Antes de utilizar o analisador pela primeira vez.

2. Quando o analisador cair.

3. Sempre que ndo concordar com o seu resultado.

4. Quando quiser verificar o desempenho de um analisador e dispositivo teste.

Como usar o set de calibragao
0 teste do set de calibragdo é uma funcdo necessaria que garante um bom
desempenho, verificando a dptica e as fungdes do analisador interno.

1. Selecione o menu “Calibragdo”.

2. 0 set de calibracao especifico é incluido com o analisador.

3. Insira 0 CAL-1 primeiro e, em seguida, insira o CAL-2 para o teste UV-LED e o
CAL-3 para o teste RGB-LED.

Controle de qualidade externo

0s testes de controle de qualidade devem ser executados para verificar o desempen-
ho do kit ECO F PCT e dos analisadores ECO Reader F. O controle do ECO F PCT deve
ser utilizado para testes de controle de qualidade. O teste de controle deve ser
conduzido de acordo com as instrucdes do controle de qualidade do kit ECO F PCT.
0 teste de controle deve ser executado:

- uma vez por cada novo lote.

- uma vez para cada operador nao treinado.

- conforme exigido pelos procedimentos de teste neste manual e de acordo com os
regulamentos locais ou estaduais e federais ou requisitos de acreditacao.

Desempenho Clinico

EXATIDAO

0s resultados do kit ECO F PCT tiveram um menor erro relativo, ou seja, tiveram
uma maior exatiddo, onde a diferenga (porcentagem) néo teve uma diferenga
significativa de oscilacao.

LIMITE DE DETECGAD
Limite de Detecgéo: 0.05 ng/mL a 50 ng/mL.

LINEARIDADE

Uma anélise com 13 niveis de concentragao de PCT (valores entre 0.04 ng/mL —
60.1 ng/mL), foram testadas e apresentaram uma correlagdo (R) > 0.99.
Intervalo de Leitura: 0.05 ng/mL a 50 ng/mL.

PRECISAO

Repetibilidade: A precisdo intraensaio foi determinada analisando-se 20
dosagens em 20 testes do kit ECO F PCT, sendo obtido um CV < 5%.
Reprodutibilidade: A precisao interensaio foi determinada analisando-se 20 em
20 testes do kit ECO F PCT, durante 2 dias consecutivos, sendo obtido um
CV<5%.

SENSIBILIDADE

Foram utilizadas 50 amostras para soro, 10 amostras para plasma e 10
amostras para sangue total, com 5 diluicbes para cada matriz de anélise (soro,
plasma e sangue total). Num total foram realizadas 350 analises. A sensibili-
dade, que indica o limite de deteccdo do método, corresponde ao valor de
referéncia de 0.05 ng/mL a 50 ng/mL para PCT.

Limitacoes do Teste

1. Nao use amostras hemolisadas.
2. Nao use amostras congeladas ou materiais artificiais.

Substancias Interferentes

0Os seguintes materiais com até a concentragao indicada néo interferem com o
resultado do teste.

Acetaminofeno 100 mg/dL
Acido Acetilsalicilico 30 mg/dL
Ampicilina 30 mg/dL
Acido Ascérhico 35 mg/dL
Bilirrubina 50 mg/dL
Colesterol 300 mg/dL
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Linha F-Line

Sistema de Imunoensaio Fluorescente

Unica plataforma para todo o menu de testes

Resultados semi-quantitativos e quantitativos




ECO F-Line

Sistema de Imunoensaio Fluorescente
Experimente os testes da linha F -Line altamente precisos com os analisadores ECO Reader F

0 analisador F-Line é o sistema de imunoensaio fluorescente de Gltima geracao.
E um sistema de imunoensaio multi paramétrico acessivel que fornece
diagndsticos precisos ao seu laboratério.

Principio do Ensaio
Sistema de Imunoensaio Fluorescente

Especificos para Antigenos

e Anticorpos
% - Simples e facil de usar

« Resultado rapido
« Custo-beneficio

& Detector
Marcador Europio

(((A»)) « Sinais mais fortes A o Anticorpo
« Alta estabilidade i

“ . .. ID paciente
« Interferéncias mlnlmlzadas

Parametro de Informacoes

- Codigo gle barras~2D contén? |
todas as informacoes necessarias

Antigeno

“~___ « Almofada absorvente

para o teste

p Anticorpo
COI (Indice de corte) Amofoca |
.oy d spig Linha
« Facil leitura do resultado S e

(n3o depende da interpretacao de leitura)
« Avalia o nivel de infeccdo do paciente
- Identificagao de infeccoes primarias e secundarias



Procedimento simples

Todos os parametros podem ser
executados de forma randomica. O
analisador reconhece cada parametro
assim que o dispositivo teste é inserido e
exibe 0 passo a passo para preparacao
da amostra.

----------------------------------------------------------------------------------

Identificacao do paciente
com sistema de impressao s

Operator 1D : guest
. . _ . . Patient ]I]/i,/
A identificagao do paciente escrita _
manualmente no dispositivo teste
é impressa no resultado para o4
. . . .. Procedural Control = Valid
maior conveniencia do usuario. | R
Conectividade
Bluetooth Data share
« F100 comunica "SERICREH nuvem
com o telefone .
lul . DataShare
celular ,
CeiJar Servico em Nuvem
o E ¢
Conexao direta o= 2R
- Conexao direta Computador !ﬁ'
do analisador com LIS/HIS
o computador 2
P Conectividade LIS/HIS

« Conecta com a maioria dos sistemas
de informacao ja existente



Menu de Testes Semi-Quantitativos e Quantitativos

Parametros Quantitativos Parametros Semi-Quantitativos

Marcadores Cardiacos  Marcadores Tumorais Doencas Respiratorias Doencas Infecciosas

* Troponinall « PSA - COVID Ag «HCV Ab

* hsTroponina I* » Sangue Oculto (FOB) - COVID IgG/1gM « HIV Ab/Ag (p24)*

+ CK-MB « AFP* - COVID/Flu A/B - C. difficile A/B/GDH*

+ hsPCR - CEA* + COVID nAb (Neutralizante) . Sifilis*

« D-Dimero Metabslitos *Influenza A/B « Anti HBs*

« NT-ProBNP  HbAlC + RSV Ag - HBsAg*

Hormanios  U-Alburmina * Legionella Ag - Lyme Ig6/IgM*

* B-hCG » Cistatina C* > Peumoniae Ag Arboviroses

*LH _ A e - Dengue Ig6/1gM

. TSH Inflamacao « Adenovirus Ag ) g ,\?81 g

- Thtotal* - PCT - TB-Feron-y ’ ehgue

. «PCR Doencas Parasitarias - ChikV 1g6/1gM

" Tilivre - Calprotectina* « Filariose - ICT* - Zika Ag

T - Malaria Ag - ICT * Zika IgG/1gM
Outros *Produtos em desenvolvimento
+ Vitamina D* ICT (Imunocromatografia)

ECO F-Line: abrange varios locais de atendimento
em uma Unica plataforma
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